Factores de riesgo asociados a multidrogorresistencia en pacientes con tuberculosis. 2011-2015. Panamá by Gómez Janniere de Jessany, Jeritza Mileica
UNIVERSIDAD DE PANAMÁ 
VICERRECTORIA DE INVESTIGACIÓN Y POSTGRADO 
FACULTAD DE MEDICINA 
ESCUELA DE SALUD PÚBLICA 
MAESTRÍA EN SALUD PÚBLICA 
SlBIUP 
Biblioteca mt. Simón Bolívar 
1111111 III III 111111111 
(iii32E.65 
FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A MULTIDROGORRESISTENCIA EN 
PACIENTES CON TUBERCULOSIS. 2011-2015. PANAMÁ. 
POR- 
Dra. JERITZA MILEICA GÓMEZ JANNIERE DE JESSANY 
CÉDULA DE IDENTIDAD PERSONAL: 3-702-1321 
ASESOR: Dra. ROSALÍA QUINTERO NÚÑEZ 
TESIS PRESENTADA PARA OPTAR POR EL GRADO DE MAESTRÍA EN 
SALUD PÚBLICA 
PANAMÁ, REPÚBLICA DE PANAMÁ 
2018 
Pagina 12 
DEDICATORIA 
Dios todopoderoso _por ti vuii y sabwíuria de cada Lia, a mi querida 
abuefa Jfacha le'myre estara en mi cora2on, mis hijos Jv1arui Sofia y 
Diego i4tejanc(ro quienes me han motivado _para seguir wíe Cante en mis 
proyectos profeswnafes, a mi madre y amado esposo incondicionales _por 
su amor, apoyo ypaciencia 
Pagina 13 
AGRADECIMIENTO 
¿4. Víos presente en todo momento de mí vúúj, agradezco en especial a 
mí tutora y guía de ésta tesis Dra. Rosafia Quíntero Núñez,ycrr haberme 
brtiuüuib üi oportunícíactdTe trabajar con e ITa, poseer ITa paciencia 
necesaría para ayudarme y transmítírme sus conocímíentos con 
accesíbílitía6 en todo momento. 
Agradezco, al Dr. Carlos Bratularíz como Dírector de iTa Escuela d 
Sa[ud Púhíica, por su satisfactoria, cofa horación, apoyo y valiosos 
consejos sobre este importante trabajo de ínvestígacíóit 
'T'ambíén, deseo agradecer a cada uno de (os profesores forma4cn-es d 
maestros en Sa(uc(Túbtíca de üi VníversíctactdTe Panamá. 
Página 14 
ÍNDICE GENERAL 
LISTADO DE ACRÓN1MOS 	 8 
RESUMEN 	 10 
SUMMARY 	 11 
INTRODUCCIÓN 	 13 
CAPÍTULO 1 	 15 
1.1 Planteamiento del problema 
	 16 
1.2 Justificación 	 17 
1.3 Propósito 	 21 
CAPÍTULO II 	 23 
Marco teórico 	 24 
2.1 Definición Conceptual de las Variables 	 36 
2.2 Hipótesis 	 37 
2.3. Objetivos 	 38 
2.3.1 Objetivo General 	 38 
2.3.2 Objetivos Específicos 
	 39 
CAPÍTULO III 
	 41 
Diseño metodológico 	
 41 
3.1. Descripción del área de estudio: 
	 41 
3.2. Diseño del estudio 	 47 
3.3. Universo y muestra 	 41 
3.4. Definición operacional de las variables 	 42 
3.4.1 Variable dependiente 
	 42 
3.4.2 Variables independientes 
	 42 
Página 15 
3.5. Definición de Casos y Controles 
	 45 
3.5.1 Criterios de inclusión 
	 45 
3.5.2 Criterios de exclusión 
	 45 
3.6. Procedimientos para recolectar información 	 46 
3.7 ASPECTOS ÉTICOS 	 46 
CAPÍTULO IV 	 46 
4.1 Análisis de los resultados 	 46 
4.1 Análisis Descriptivo de la información 
	 47 
4.1.1 Medidas Descriptivas 
	 47 
4.2 Análisis Inferencia! 	 53 
CONCLUSION Y 
RECOMENDACIONES 	 63 
LIMITACIONES 	 65 
BIBLIOGRAFÍA 	 66 
ANEXOS 	 69 
Página 16 
INDICE DE TABLAS, GRÁFICOS Y FIGURAS 
Tabla 1 Medioas ue tenderícra central y de Dispersión dé las variables 
	 81 
TABLA 2 TB MDR segun rango de edad 
	 81 
TABLA J ÍiD MDR segun 5 AU ue i  ri, ID 	 82 
TABLA 4 TB MDR, segun rango de edad vs sexo del paciente 
	 82 
TABLA 5 Numero de casos de TB MDR por provincia 
	 83 
TABLA 6 TB MDR, segun procedencia de atencion PNCTB 
	 83 
GRAFICO 11 Porcentaje de ¡os pacientes TB MOR, segun proedenc1a de 
atencion del PNCTB 	 84 
TABLA 7_ Ihjmr de casos TB MOR periodo 2011-2015 
	 84 
GRÁFICO 12 Porcentaje de casos de TB MDR por año PNCTB 
	 85 
TABLA 8 TB MDR, segun contacto drogorres1stcnta Cial. PNC' 	 85 
GRÁFICO 13 Porcentaje de pacientes segun contacto drogorresistente 
M PNCTB 	 86 
TABLA 9 TB MDR, segun casos nuevos de TB PNCTB 
	 86 
GRÁFICO 14 Porcentaje de los pacientes, segun casos nuevos de TB MDR 
PNCTB 	 86 
Pagina 17 
LISTADO DE ACRÓNIMOS 
CSS: 	 Caja dé Seguro Sócial 
DOTS: 	 Por su siglas en inglés, (Directly observed treatment strategy) 
Estrategia al Tratamiento Directamente Observado 
Fr: 	 Factor de Riesgo 
GDF: 	 Por su sigla en inglés, (Global drug facility) Fondo Global de 
Drogas 
IC: 	 Intervalo Confianza 
IMC: 	 Índice Masa Corporal 
INH: 	 ¡soniazida 
Kg: 	 Kilogramo 
LTBI: 	 Infección Tuberculosis Latente 
MINSA: 	 Ministerio de Salud 
M2: 	 Taita 
Mt: 	 Mycobacterium tuberculosis 
OMS: 	 Organización Mundial de la Salud 
ONU: 	 Organización de las Naciones Unidas 
OPS: 	 Organización Panamericana de la Salud 
OR: 	 Odds ratio 
PAHO: 	 Panamerican Health Organization 
PAS: 	 Ácido Paraminosalicílico 
PCR: 	 Proteína C Reactiva 
Página 18 
PSD 	 Prueba de Sensibilidad para Drogas 
PNCTB 	 Programa Nacional Contra la Tuberculosis 
RAFA 	 Reacciones Adversas a Farmacos 
RFP 	 Rifampicina 
RRTB 	 Tuberculosis Resistente a la Rifampicina 
SP 	 Salud Publica 
TAES 	 Tratamiento Acortado Estrictamente Supervisado 
TARV 	 Tratamiento Antiretroviral 
TB 	 Tuberculosis 
TB FR 
	 Tuberculosis Farmacorresistente 
TB MDR 	 Tuberculosis Multidrogorresistente 
TB VIH 	 Tuberculosis Asociada a VIH 
US $ 
	
Dolar Estadounidense 
VIH 	 Virus de Inmunodeficiencia Humana 
X2 	 Chi Cuadradó 
XDR 	 Extremadamente Resistente 
WHO 	 World Heaith Organtzatton 
Pagina 19 
RESUMEN 
Introduccion Actualmente a nivel mundial se observa un incremento de la TB 
farmacorresistente siendo la Tuberculosis Multidrogorresistente (TB MOR) el marcador 
de esta problematica que cuenta con indicadores precisos La TB MDR se define como 
tuberculosis (TB) causada por Mycobactenum tuberculosis resistente a lsoniazida y 
Rifampicina medicamentos de primera linea mas importantes para el tratamiento de la 
enfermedad Se estima que cada año aparecen cerca de 500 000 casos nuevos de TB 
MDR en el mundo lo que representa alrededor del 5% de todos los casos nuevos 
Objetivo Determinar los factores de nesgo asociados a la Multidrogorresistencia en 
pacientes con Tuberculosis (TB MDR) en Panama durante los años 2011 2015 
Metuaoiuyia Estuuio obsen,acionai anaiutico retrospectivo de casos y controlas 
Resultados la TB MDR abarco el 46 % de los casos nuevos de tuberculosis (N= 38) 
El 68% lo representan el genero masculino donde el 53% corresponden a edades 
comprendidas entre 20 a 30 años 63 2% proceden de la Provincia de Colon 316% de 
Panama Este y Panama Centro y el resto (5 3%) del interior del Pais Mas de la mitad 
(58%) presenta un estado nutricional bajo con IMC menor a 18 5 no se presentaron 
iecaidas 71% informo perdida en el seguimiento al tratamiento antituberculoso y 
confirmado como factor asociado a TB MDR (x2  =1442 P=0 0001 0R21 33 IC= 3 56 - 
127 6) 24 1% presento reaccion adversa a farmacos anti-TB 61% laboran 74% 
resuko negativo en comuibuhdad con VIH Conclusiones Encontramos que no hay 
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diferencias significativas entre los casos y controles en cuanto a factores asociados de 
uso de sustancias psicoactivas estado nutricional comorbilidad con VIH reaccion 
adversa estado laboral recaida y TB MDR Sin embargo en el analisis se observo 
asociacion significativa con la perdida en el seguimiento al tratamiento antituberculoso 
representando este un factor de riesgo para desarrollar la TB MDR 
Palabras Clave TB MDR factor de riesgo Comorbilidad 
SUMMARY 
Introduction Currently worldwide an increase is observed in the TB drug resistance 
being the Multidrug Resistance Tuberculosis (MDR TB) the marker of this problematic 
featuring accurate indicators The MDR TB defined as tuberculosis (TB) caused by 
Mycobacterium tuberculosis resistant to isoniazid and rifampicin most important first line 
drugs for treatment of the disease It is estimated that each year appear about 500 000 
new cases of MDR TB in the world representing about 5% of al¡ new cases Objecttve 
To determine the risk factors associated with Multidrug resistance in patients with 
Tuberculosis (MDR TB) in Panama during the years 2011 2015 Methodology An 
observational analytical retrospective case-control study was designed Results the 
MDR TB comprised 46% of new TB cases (N = 38) 68% represent masculine gender 
more than half (53%) are aged the Intenor of the country More than half (58%) have a 
Iow nutritional status with BMI less than 18 5 did not relapse 71% reported Ioss in the 
follow-up to the TB treatment and confirming factor associated with MDR TB ((2 =14 42 
P=0 0001 OR=21 33 IC= 3 56-127 6) 24% did not adverse reaction to drugs anti-TB 
Pagina 1 11 
61% manifest that they work. 74% in Panama, were negative in HIV comorbidity. 
Conclusions: We found no significant differences between cases and controis in terms 
of associated factors of MDR TB and the use of substances there is no psychoactive, 
nutritional status, comorbidity with HIV, adverse reaction, empoyrnent status and 
relapse. However; analysis showed significant association with the Ioss in the fo!Iow-
up to the TB treatment, this representing a risk factor to develop the MDR TB. 
II 	 AI..._J. RArI -rr 	 i. 	 L:.J4-.. ney YVOIU. IVIUr\ ID, iiSr.. IdLUI, LUlitorululty 
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INTRODUCCION 
En la actualidad a nivel mundial se observa un incremento de la TB farrnacorresistente 
siendo la Tuberculosis Multidrogorresistente (TB MDR) el marcador de esta 
probierriauca que cuenta con indicadotes precisos 
La TB MDR se define como tuberculosis (TB) causada por Mycobactenum tuberculosis 
resistente a Isoniazida y Rifampicina medicamentos de primera linea mas importantes 
para el tratamiento de la enfermedad 
Aunque la TB MDR es un problema relativamente reciente y el numero de pacientes 
esta aumentando significativamente en forma progresiva constituyendose en un 
verdadero problema de Salud Publica a nivel mundial y nuestro pais Se estima que 
cada año aparecen cerca de 500 000 casos nuevos de TB MDR en el mundo lo que 
representa alrededor del 5% de todos los casos nuevos 
Las tasas de fracaso de los esquemas estandarizados OMS/OPS) de tratamiento 
utilizado por el Programa Nacional de Control de Tuberculosis (PNCTB) para TB MOR 
se observa también en otros paises 
En las condiciones de un tratamiento apropiado la generacion de mutantes resistentes 
naturales puede considerarse excepcional y la gran mayoria de las veces la seleccion 
de cepas resistentes se ongina por la exposicton de M tuberculosis a los 
medicamentos en condiciones de esquemas de tratamiento inapropiados reacciones 
adversas al tratamiento comorbdidades recaidas falta de supervision estricta de la 
administracion de los medicamentos con la estrategia de Tratamiento Acortado 
Estrictamente Supervisado (TAES) dificultad de acceso a los servicios de salud y al 
tratamiento sin cesaciones favorecen la irregularidad y el abandono 
La tuberculosis MDR no solamente es devastadora para los individuos familiares y 
sociedad como también incrementa la carga en la atencion a los ya saturados sistemas 
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de atencion en salud que no cuentan con organizacion de los recursos necesarios para 
controlarla 
De acuerdo a esta perspectiva en el presente trabajo de investigacion planteamos el 
objetivo para identificar los factores asociados a la tuberculosis multidrogorresistente 
TB IvuDR) en ia Repubiica de Par,ar,a duuanL 
	 prrodo de eñCfO 201u a diuembre 
de 2015 
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CAPITULO 1 
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1 1 Planteamiento del problema 
Lá tuberculosis farmacorresistente (TB FR) en particular TB MDR así corno otros tipos 
de resistencia a multiples farmacos antituberculosos constituyen un problema de Salud 
Publica que amenaza el exito de la estrategia DOTS (de la sigla en ingles de Directly 
Observed Treatment Strategy) metodo recomendado por la OMS para el seguimiento al 
tratamiento y la curacion de la tuberculosis poniendo en peligro la lucha contra la 
enfermedad a escala mundial (OPS 2005) 
A nivel mundial en 2014 los datos de las encuestas de resistencia a los medicamentos 
y la vigilancia permanente de los casos de tuberculosis notificados sugieren que el 
3 3% de los casos recten diagnosticados y el 20% de aqueltos previamente tratados 
tenian tuberculosis resistente a multiples medicamentos Se estima que habla 480 000 
casos nuevos de tuberculosis resistente a multiples medicamentos en todo el mundo y 
aproximadamente 190 mil muertes por tuberculosis resistente a multiples farmacos 
4!' 	 - '.. f# fi Fi fi J 
	 - 	 - 	 - 	 - para ese mismo ano Se catuia que uu uuu de Cb(Ob c.aSub flidb (Jti Id IlliLdU bC 
encontraban en paises de la India China Federacion Rusa y Myanmar (OPS 2005) 
El numero de casos de tuberculosis resistente a multiples medicamentos y resistentes a 
Rifampicina notificados para el año 2014 fue la misma que en 2013 Siendo los paises 
con mayor incremento India China Federacion Rusa y Myanmar (OPS 2005) 
Es de destacar que la mortalidad por TB en Panama para los ultimos 10 años ha sido 
siempre la mas elevada en el contexto de los paises de Centro Amenca y Mexico 
Segun tos datos del Informe Global de OiviS 2013 en ei año 2012 Panama informo un 
total de 13 (27%) casos de TB MDR de un estimado de 48 casos notificados en el 
periodo de 2011 al 2015 mientras que en el 2013 se reportaron 2 casos nuevos TB 
MDR (74%) y7 casos previamente tratados (24 1%) (Goodridge 2015) 
La OMS estima que 27 (56%) de estos 48 estimados corresponden a casos nuevos 
pulmonares TB MDR y el resto (21) son de casos en pacientes previamente tratados 
(44%) (OMS report 2011) (PAHO 2014) 
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La situacion de TB MDR por regiones en Panama se observo en Colon Panama Metro 
y Chiriqui con las mayores notificaciones del pais 
De los 113 casos de TB reportados en Panamá dei 2001 al 2013 tres regiones Colon 
Panama Centro y Chiriqui totalizan 89 casos representando cerca del 80% de la 
notificacion del pais (Goodndge 2015) 
Los fundamentos legales que sustentan juridicamente el Programa Nacional Contra la 
Tuberculosis en Panama estan expresados en el Codigo Sanitano el Codigo Penal 
as¡ como en leyes decretos resoluciones acuerdos y normativas tanto internacionales 
como nacionales 
As¡ pues la manifestacion de la Tuberculosis multidrogorresistente se puede explicar 
por sus diversas caracteristicas presentadas en cada individuo por lo que el analisis 
cruzado entre las variables a estudiar nos dara la relacion entre las mismas con la 
presencia de TB MDR en nuestro pais 
Siguiendo esta reflexion se plantea la siguiente interrogante 
¿QUE FACTORES DE RIESGO ESTAN ASOCIADOS A LA 
MULTIDROGORRESISTENCIA DE PACIENTES CON TUBERCULOSIS EN EL 
PERIODO 2011 - 2015 EN PANAMA' 
1 2 Justificacion 
La resistencia a los medicamentos antitubercu¡osos donde la bactena causante de la 
tuberculosis (TB) puede volverse resistente a los antimicrobianos utilizados para curar 
la enfermedad constituye un problema de Salud Publica de primera magnitud 
trascendencia y vulnerabilidad Esta situacion amenaza el exito de la lucha contra la 
tuberculosis en todo el mundo y requiere la adopcion de medidas por parte del 
Programa Nacional de Tuberculosis (PNCTB) en los sectores gubernamentales no 
gubernamentales y la sociedad en general 
Pagina 1 17 
En 	 2014 se estimo que 480 000 personas desarrollaron tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en todo el mundo y mas de 50 000 defunciones 
anualmente Segun la OMS en Panarna para ese mismo año se registro un total de 
1 457 casos nuevos de TB y recaidas donde el 79 2% correspondieron a TB 
pulmonares y el 20 8% a TB extra pulmonares (PAFIO 2014) 
La Tuberculosis es un problema trascendente de Salud Publica en nuestro pais 
observandose que la mayoria de estos casos se producen en las areas comarcales y 
marginales (condicionadas por la pobreza y hacinamientos) tuberculosis infantil y sobre 
todo con los aumentos de casos de tuberculosis multidrogorresistente (ONU 2009) 
Panamá ha avanzado hacia el logro de las metas globales pero hay regiones que 
presentan tasas muy supenores a la nacional con marcadas diferencias estan la 
Region Comarcal de Guna Yala Ngobe Bugle y Bocas del Toro que ocupan las tres 
primeras posiciones se caracterizan por ser rurales la mayoria con poblacion indigena 
y elevados niveles de pobreza y/o pobreza extrema de dificil acceso geografico y 
limitado acceso a servicios de atencion en salud Las regiones de Guna Yala y Colon 
además registran porcentajes de co-infeccion TBNIH superiores a las otras regiones 
Las regiones de Guna Yala Bocas del Toro Ngobe Bugle y Colon superan la 
mortalidad del pais 
En el año 2000 la Alianza Alto a la Tuberculosis" establece un movimiento mundial 
para acelerar social y politicamente acciones y as¡ detener a la tuberculosis alrededor 
del mundo Para el 2001 la Alianza Alto a la Tuberculosis lanza el Plan Global Alto a 
la tuberculosis 2001 2005 
En el 2006 la Organiz-acion Mundia, de ¡a Salud desarrolla ¡a estfategla Alto a ¡a 
Tuberculosis y en ese mismo año se adopto la Resolucion CD46 R12 Estrategia 
Regionai para el Contro, de ia Tuberculosis para 2006-2015 en la cuadragésima sexta 
Sesion del Consejo Directivo en la cual se reafirma el compromiso de los paises para 
ratificar el control de la TB como pnoridad- en los programas de salud y alcanzar con 
este plan como base para formular y fortalecer los planes nacionales y locales 
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A finales del año 2010, se actualiza el mismo, ya que es el punto medio de los años de 
acciones ejecutadas. La Estrategia "Alto a la TB", lo que ahora se conoce "FIN a la TB" 
poseen corno objetivo, proporcionar el fin a la epidemia mundial de tuberculosis 
reduciendo el número de muertes en un 95% y  la tasa de incidencia en un 90% entre 
2 0 45 ' ¿UJ. La Estrategia fue . 	 ..j. 	 uI Id - dIUId VUIU:cIt U . Id  Salud en IIIdU 
de 2014. 
L. 
 Panamá, la adopción uc I.  estrategia y CI  compromiso UC - lu LU  nivel, UCJC lograrse 
con especial atención en el servicio a las poblaciones más vulnerables a la infección y 
enfermedad con poco o sin 	
 a la atención sanitaria. 
Esta estrategia y resolución, destacan la necesidad de implicar a los participantes de 
diferentes sectores, exentos del sector de la salud. 
La resolución, solícita a la Secretaría de la OMS ayuda de lOS Estados Miembros, para 
adaptar y poner en práctica ésta estrategia, haciendo hincapié en la importancia de que 
se haga frente a la problemática de la tuberculosis multidrogorresistente y al fomento de 
la colaboración internacional entre otras. 
Asimismo, se solícita a la OMS que rrionítoree la aplicación y evalúe 
	 progresos 
realizados hacia la consecución de los objetivos establecidos y las metas fijadas para 
2035. 
No se encontraron estudios publicados de esta problemática en Panamá, lo que nos 
comprometió a realizar esta investigación, en la forma prudencial de cómo se maneja 
este tipo de realidad sanitaria con las autoridades competentes del Ministerio de Salud, 
para lo cual existe una actitud proactiva ante una situación de magnitud, trascendencia 
y vulnerabilidad, ya que se trata de una enfermedad infectocontagiosa con tratamiento 
fármaco-clínico-curativo. 
8 estudio de factores asociados a su magnitud, representan una herramienta gerencia¡ 
y epidemiológica para la planificación en salud, diseño de estrategias objetivas de 
abordaje con prevención de los factores de riesgo, digrtóstICo oportuno y tratamiento 
adecuado con la estrategia TAES para esta enfermedad infectocontagiosa, de gran 
riesgo poblacional por su transmisión aérea. 
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Ademas de una revision bibliografica exhaustiva y actualizada de los principales 
factores de riesgo que influencian los costos de manejo y tratamiento de acuerdo a la 
composicion de drogas del esquema elegido con el modelo de cuidado (hospitalizacion 
vs tratamiento ambulatorio) El esquema de Tratamiento Ambulatorio Estrictamente 
Supervisado (TAES) es mas costo-eficaz que el de hospitalizacion 
Los farmacos de calidad asegurada para tratar la TB MDR son costosos Un regimen 
de 24 meses que incluya Capreomicina Moxifloxacina Cicloserina Etionamida y 
Pirazinamida oscila entre 3 950 y  5 250 dolares americanos dependiendo de la casa 
productora De acuerdo a las guias OMS un regimen de 24 meses mas economico 
(incluye kanamicina y Levofloxacina) tiene un costo de 2 268 dolares americanos 
El costo de paciente tratado con TB farmacosensible segun OMS fue en 2013 del 
órden de US$ 100 - 500 en la mayoría de los paises con gran carga de TB A su vez el 
costo por paciente tratado con TB MDR oscilo por termino medio entre US$ 9 235 en 
los paises de ingresos bajos y US$ 48 553 en los ingresos medianos altos 
En Panama estimaciones realizadas por el Ministerio de Salud el tratamiento para un 
paciente nuevo es de BI 25 91 retratamiento BI 170 66 en el paciente TB MOR con 18 
meses esta alrededor de B/ 37 079 77 y  con 24 meses es de BI 47 956 89 y TB MOR 
con otro esquema a 24 meses B/ 74 340 52 Representando un alto costo para el 
sistema 
Hay disponibles en el mercado medicamentos mas economicos pero no son de 
calidad asegurada y constituyen una opción tentadora para paises de medianos y bajos 
recursos Estos farmacos de bajo costo pueden estar por debajo de los estandares de 
eficacia o directamente ser adukeradas y pueden no alcaftzar nive,es terapeuttcos y de 
ese modo origina el aumento del patron de resistencia en las cepas infectantes Esto en 
paises de bajos uecxírsos es un fa..toi que pune en nesgo tos esfuerzos globales para 
el control de la TB MOR y debe ser vigilado supervisado y evaluado por todos los 
paises debido a las migraciones humanas 
Rusia India China y Sudafrica cuatro de las cinco recientemente denominadas 
economias en expansion representan mas de 60% de los casos de TB MOR del 
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mundo La expansion del mercado y la esperada baja de precios consecuente 
dependen del compromiso de estos paises para producir y/o adquirir drogas de calidad 
asegurada China e India son importantes productores pero solamente parte de su 
producción es de calidad asegurada y estan realizando considerables esfuerzos para 
ajustar sus industnas farmaceuticas a los estandares de calidad internacionales que fija 
la OMS 
A traves del Global Drug Facility (GDF) la OMS es intermediaría en Fa adquisición de 
calidad asegurada utilizando un mecanismo de compra unica en conjunto lo cual 
permite obtener mejores precios que los disponibles en el mercado 
1 3 Proposito 
Este estudio analitico de casos y controles identifica y proporciona a las Autoridades de 
Salud y la comunidad de nuestro pais informacion de los factores de riesgo para 
generar recomendaciones y fortalecer fa elaboracion de proyectos planes y programas 
con estrategias reales a fin de lograr la ejecución supervision monitoreo y evaluacion 
de los resultados e impactos para eliminacion y erradicación de la TB ( Fin a la TB) 
El propósito y uso de resultados busca optimizar el TAES a la realidad con calidad de 
vida de los ciudadanos por medio de la curacion descartando no solo el impacto 
epidemiológico negativo de la TB MOR su transmiston aerea como tambien en los 
aspectos socio-economico y culturales 
Actualmente en Panama no existe informacion de TB MDR en cuanto a la relación de 
los posibles factores de riesgo asociados Analizar y reconocer cientificamente la 
situacion de estos permitira focalizar en las voluntades políticas de salud sociales 
culturales y economices nacionales e internacionales para ampliar la eficiencia eficacia 
y efectividad con resultados de impacto en el cumplimiento de las normas 
procedimientos y actividades del TAES con intervenciones proactivas y objetivas del 
PNCTB 
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A su vez de no realizarse esta investigacion continuariamos aumentando la deuda de 
salud los costos en las terapias las complicaciones las TB MDR y colocando en riesgo 
a la poblacion susceptible en general y especifica siendo las edades extremas las mas 
susceptibles 
Los resultados de este estudio seran expuestos a la Universidad de Panarna (Maestria 
en Salud Publica) Ministerio de Salud Caja de Seguro Social Programa Nacional de 
Tuberculosis (PNCTB) 
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CAPITULO II 
Pagina 123 
MARCO TEORICO 
La bacteria causante de la tuberculosis (TB) puede volverse resistente a los 
antimicrobianos utiiizados par-a curar la enfermedad La resistencia a los medicamentos 
aparece como consecuencia de un uso indebido de los antibioticos al tratar con ellos a 
pacientes afectados de tuberculosis farmacosensible 
E primer agente quimioterapéutico especifico para la tuberculosis fue la 
Estreptomicina descubierta por el microbsologo norteamencano Selman Abraham 
Waksman en 1944 Este descubrimiento fue seguido en 1948 por el del PAS (Ácido 
Paraaminosalicilico) y más tarde por la Isoniazida y otros farmacos que revolucionaron 
el tratamiento de la tuberculosis 
La Tuberculosis resistente ilace iefereric.ia a una tuberc,ulobis usuau-nente puirtionar 
que presenta bacilos resistentes a uno o mas farmacos antitubercu¡osos y cuando esa 
resistencia es para la Isoniazida y la Rifampicina los medicamentos mas eficaces para 
la TB se habla de multirresistencia 
Tenemos que la resistencia pnmaria es aquella observada en pacientes que nunca han 
recibido tratamiento para la TB pero como existe la duda de ingesta anterior se 
prefiere llamarla resistencia inicial La resistencia secundaria o adquirida es la 
resultante de previos tratamientos fallidos por una u otra razon Generalmente la 
muttirresistencia es consecuencia de una resistencia adquirida y excepcionalmente se 
observa en nuevos casos (resistencia inicial) Cuando la resistencia es a farmacos de 
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segunda linea de los cuales estan incluidos 2 o más inyectables se habla de 
Tuberculosis extremadamente resistente 
La tuberculosis farmacorresistente tiene 5 vanantes estandarizadas 
1 Monorresistente Resistente al menos a un medicamento contra la tuberculosis 
2 Multfarmacorresistente (MDR) Resistente al menos a la Isoniazida (INH) y a la 
Rifampicina (RIF) ambos considerados como los medicamentos mas efectivos 
contra la tuberculosis 
3 POlirresistente Resistente a mas de un medicamento contra la tuberculosis 
pero no a la combinacion de INH con RIF 
4 Extremadamente farmacorresistente (XDR) Resistente a INH y RIF y al 
menos a uno de los tres medicamentos inyectables de segunda linea (Amikacina 
kanamicina o Capreomicina) 
5 Resistencia a la Rifampicina utilizando metodos fenotipicos y genotipicos con o 
sin resistencia a otros medicamentos y cualquier clasificacion en la resistencia 
El esquema de manejo de una multirresistencia es una mezcla de farrnacos de ja y 2a 
linea 	 especialmente de los datos recolectados al paciente sobre tratamientos 
anteriores de la expenencia del especialista medico sobre el tema y de las pruebas de 
sensibindad a los famiacos Reconociendo ra gravedad que significa para un paciente 
tuberculoso no recibir los grandes beneficios de la lsoniazida y la Rifampicina aun as¡ 
el arsenal medicamentoso con efecto sobre el bacilo es amplio para intentar una cura 
La apancion de resistencias por parte del Mycobactenum tuberculosis a los agentes 
Pagana 125 
antitubercu¡osos no es un evento excepcional ya que se trata de un hecho conocido 
desde poco despues de la aparicion de los primeros antrfimicos 
La resistencia del Mycobactenum tuberculosis es producida por mutaciones 
cromosomicas aleatorias Usualmente los sitios de resistencia para farmacos 
individuales no estan entrelazados por lo que la probabilidad de que se presenten 
espontaneamente cepas mutantes con resistencia a mas de un fármaco es baja Por tal 
motivo los bacilos resistentes a un producto determinado pueden ser eliminados si se 
emplean 2 o mas farmacos pues es factible que al menos sea sensible a uno de ellos 
Además se sabe que la incidencia de mutantes dentro de una población bacilar varia 
para los diferentes farmacos 
La Organizacion Mundial de la Salud (OMS) ha adoptado una nueva terminologia ante 
la dificultad de identificar cuando una resistencia es adquirida y utiliza el termino de 
casos iniciales para referirse a pacientes que nunca recibieron farmacos 
antitubercu¡osos o que los tomaron previamente en un tiempo menor de un mes y 
aplica el termino de casos previamente tratados a los que se les administro la terapia 
al menos un mes Ambos tipos de resistencia estan incrementandose en los paises 
industrializados 
A pesar de la práctica actual de limitar las definiciones de monorresistencia y 
polirresistencia solo a farmacos de primera linea los futuros esquemas de 
medicamentos pueden hacer importante clasificar a los pacientes por los patrones de 
resistencia de sus cepas a las fluoroquinolonas los inyectables de segunda linea y 
Página 126 
cualquier otro medicamento anti-TB para los que haya disponibilidad de Prueba de 
Sensibilidad para Drogas (PSD) confiable. 
Cuando se fracasa en el tratamiento de la TB MDR, con drogas de segunda línea es 
imperativo realizar un cultivo a todos los medicamentos de primera y segunda línea, 
condición apropiada para proveer un esquema individual que aumente la probabilidad 
de salvar la vida del paciente. En esta situación, está indicado solicitar cultivos 
especiales rápidos en los laboratorios de referencia internacional. 
Al conocer los resultados de la Prueba de Sensibilidad a Drogas (PSD), los regímenes 
se deben ajustar adecuadamente. En caso de que los resultados de la PSD no estén 
disponibles, el régimen de esquema estandarizado de segunda línea continuará durante 
todo el curso del tratamiento. 
Posteriormente, ante el diagnóstico de fármaco resistencia, se administrará el 
tratamiento estrictamente supervisado en coordinación con el médico especialista. 
Todo caso presuntivo o confirmado de fármaco resistencia, debe ser informado 
inmediatamente a la coordinación nacional del Programa Nacional de Tuberculosis y 
discutido por la Comisión Técnica Nacional para el manejo de pacientes fármaco 
resistente. 
La resistencia a medicamentos TB, se debe sospechar en los siguientes casos: 
baciloscopía positivas al 20 mes de tratamiento o más pacientes que han tenido 
contacto con casos TB resistentes, casos de TB previamente tratados que reingresan al 
programa, pacientes con diagnóstico de fracasos a los esquemas de tratamiento, 
pacientes privados de libertad y sus contactos en las prisiones (custodios, policías y 
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familiares que los visitan), pacientes con morbilidades (co-infección TBNIH, diabetes, 
silicosis), trabajadores de la salud, pacientes dependientes de drogas lícitas (tabaco, 
alcohol) e ¡lícitas. 
Requisitos para iniciar tratamiento y seguimiento, en pacientes con TB fármaco 
resistente: Todo paciente TB MDR y XDR debe ser hospitalizado para el inicio del 
tratamiento y manejo de las RAFA (Reacciones Adversas a Fármacos). Deben 
permanecer hospitalizados hasta que la condición del paciente sea estable y no 
comprometa la vida del paciente y alcanzar la conversión bacteriológica. 
La notificación inmediata del resumen del caso, al PNCTB del Ministerio de Salud, el 
cual debe incluir Ja historia clínica detallada, resultados de las baciloscopías, cultivos, 
PSD, POR en tiempo real u otras técnicas moleculares realizadas y la historia de 
medicamentos administrados. 
En pacientes muy graves pertenecientes a grupos de riesgo por TB MDR, es suficiente 
el diagnóstico clínico para iniciar el tratamiento. Este, debe ser indicado por médicos 
especialistas, en coordinación con el Programa Nacional de Control de TB, del 
Ministerio de Salud y la Comisión Técnica Nacional. 
Los médicos especialistas, deben solicitar de manera expedita y adecuada los 
medicamentos al nivel hospitalario y paralelamente informar al Programa Nacional de 
Tuberculosis. De igual forma, en coordinación con el Programa Control Tuberculosis de 
la Región de Salud respectiva, previo al egreso del paciente, gestionar los 
medicamentos para asegurar la continuación del tratamiento por el nivel local. 
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Todo paciente, que vaya a iniciar el tratamiento fármaco resistente, debe firmar el 
formulario de consentimiento informado. Trabajo social debe gestionar el apoyo familiar 
y social para el cumplimiento del tratamiento. Administración de medicamentos por la 
enfermera del programa estrictamente supervisado, con seguimiento mensual con 
cultivo, baciloscopías y otras pruebas según la Guía Práctica para el Manejo Clínico del 
paciente con Diagnóstico de Tuberculosis fármaco resistente del Ministerio de Salud de 
Panamá. 
Para el manejo, de otras formas de TB fármaco resistente (monorresistencia, 
polirresistencia, resistencia a la Rifampicina, TB-XDR) es necesario que se consulte la 
Guía Práctica para el Manejo Clínico del paciente con Diagnóstico de Tuberculosis 
fármaco resistente del Ministerio de Salud de Panamá. 
Las reacciones adversas a los medicamentos de segunda línea, deben ser notificadas 
en el Formulario de Sospechas de Reacciones Adversas que debe reposar en todas las 
farmacias de las instalaciones de salud. El llenado es responsabilidad del médico, 
farmacéutico, enfermera(o) u otro personal de salud. Entregarlo en la farmacia de la 
instalación de salud o Comité Local de Farmacovigilancia, quien lo enviará a la 
coordinación regional de farmacia y/o al Comité Regional de farmacia, para al final 
hacerla llegar al Departamento Nacional de Farmacovigilancia de la Dirección Nacional 
de Farmacia y Drogas del Ministerio de Salud. Puede enviarse por Fax 512-9196 o e-
mail fvigilanciamínsa.gob.pa, también puede enviarlo al apartado postal 06812, 
Panamá 0816. El Departamento de Farmacia de la unidad notificadora debe conservar 
copias de estas notificaciones y enviarlo al jefe del Almacén Regional de Insumos 
Sanitarios. 
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La información sobre la evolución y seguimiento de los pacientes con TB fármaco 
resistente, debe ser enviada al nivel Nacional del Programa mensualmente, en el 
formulario establecido para este fin. 
Se mencionó, que el riesgo de infectarse como la probabilidad de desarrollar la 
enfermedad de TB tiene directa relación con los determinantes socio-demográficas y 
culturales entre otros factores determinantes en que una persona tenga una mayor 
probabilidad de infectarse yio desarrollar un TB MDR. En ese sentido, se describe que 
los factores de riesgo para la resistencia pueden ser aquellos que favorecen las 
condiciones de selección a la resistencia en la comunidad, o aquellos que parecen 
aumentar la vulnerabilidad de algunos pacientes a la resistencia. (Farga, 2012) 
El principal factor de riesgo, que da origen a la existencia de cepas 
multidrogorresistente son los tratamientos incorrectos o incompletos. Ocupar un solo 
antibiótico y las variaciones en la biodisponibilidad del medicamento hacen que el bacilo 
antes 100% susceptible, inicie la generación a algún tipo de resistencia, pudiendo 
convertirse en un bacilo resistente (Micobacteria) a los dos antibióticos que definen la 
TB MDR, podemos encontrar asociación entre la TB MDR y otros factores que 
condicionan o se asocian a una baja adherencia o abandono del tratamiento como son: 
el alcoholismo, abuso de drogas, enfermedades psiquiátricas, situación de pobreza y 
personas en situación de indigencia. 
En países desarrollados, que han realizado estudios al respecto encuentran la TB MDR 
en inmigrantes. Esta situación se debe principalmente a que provienen de países con 
altas prevalencias de TB o TB MDR. Además, en el nuevo país de residencia persisten 
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las condiciones de pobreza y/o no tienen acceso a los servicios de salud. Es así, que 
los estudios en Europa (Comunidad Europea) describen una asociación entre la TB 
MDR y ser inmigrante (WHO, 2005) 
En la mayoría de los estudios revisados y expuestos en este punto se encuentra una 
fuerte asociación positiva entre TB MDR y tratamiento previo contra la TB: estudios en 
Europa, Perú, Chile, México y otras revisiones. 
La evidencia para la asociación entre VIH y TB MDR, es conflictiva y depende mucho 
de cada país, de la prevalencia de ambas epidemias, acceso a los tratamientos y 
servicios de salud. Algunos postulan que la co-infección favorece la transmisión de la 
TB MDR. (WHO, 2012) 
La proporción de casos nuevos en Europa del Este y Asia Central, se presenta en 
países con alta carga de TB MDR. Entre los países con reporte de nuevos casos de 
TB MDR tenemos Bielorrusia (34%), Kazajstán (26%), Kirguistán (26%), República de 
Moldova (24%), Ucrania (22%), Uzbekistán (23%) y  Federación Rusa (19%). La 
proporción de casos previamente tratados de tuberculosis que son TB MDR fueron 
mayores en Bielorrusia (69%), Estonia (62%) República de Moldova (62%), Uzbekistán 
(62%), Kazajstán (58%), Ucrania (56%), Kirguistán (55%) y  Tayikistán (52%) (OPS, 
2005). 
La proporción de casos de tuberculosis resistente a múltiples medicamentos con 
resistencia a las fluoroquinolonas y agentes inyectables de segunda línea fue 21% y 
22,7 % respectivamente. Un total de 32% de los pacientes con la tuberculosis resistente 
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a múltiples medicamentos presentaron resistencia a una fluoroquinolonas, a un 
medicamento de segunda línea inyectable, o ambos (WHO 2008, WHO report 2009). 
A nivel mundial, sólo el 48% de los pacientes con tuberculosis resistente a múltiples 
medicamentos en la cohorte de 2010 fueron tratados con éxito, lo que refleja las altas 
tasas de mortalidad y las pérdidas durante el seguimiento al tratamiento. La tasa de 
éxito del tratamiento de 75% o más para los pacientes con TB MDR, se logró en 48 de 
107 países para ese mismo período. (OMS, 2012) 
A finales de 2012, en 92 países reportaron por lo menos un caso de tuberculosis 
extremadamente resistente. Se estima que el 9,7% de los casos con tuberculosis 
resistente a múltiples medicamentos pueden ser tuberculosis extremadamente 
resistente (OMS, 2013). 
En 2014, 111 000 pacientes iniciaron tratamiento tuberculosis resistente a múltiples 
medicamentos. Esta cifra aumentó un 14% en comparación con el año 2013. Tres 
países con alta carga de tuberculosis resistente a múltiples medicamentos alcanzaron 
tasas de éxito iguales o mayores a 75 % como Etiopía, Myanmar y Estonia. Sin 
embargo, solo el 50 % de los casos con tuberculosis resistente a múltiples 
medicamentos a nivel mundial fueron tratados con éxito y una gran parte corresponde a 
resultados de mortalidad y pérdidas durante el seguimiento (OPS, 2014). 
En cuanto al seguimiento de pacientes en tratamiento, un total de 127 países 
informaron resultados para los más de 34,000 casos de la tuberculosis resistente a 
múltiples medicamentos que comenzaron tratamiento en 2010, esto es equivalente a 
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62% del numero de casos de la tuberculosis resistente a multiples medicamentos 
notificados por los paises en el mismo año 
En general la proporcion de pacientes con la tuberculosis resistente a multiples 
medicamentos en la cohorte de 2012 que completo con exito el tratamiento fue del 
50% mientras que el 16% de los casos fueron reportados como perdidos durante el 
seguimiento o no presentaron informacion sobre los resultados El exito del tratamiento 
fue mas alto en la region oriental del Mediterraneo (65%) y  la mas baja en la Region de 
Europa y Sureste de Asia (49%) donde esta proporcion ha aumentado de manera 
constante desde el año 2007 junto con una reduccion en la proporcion de pacientes 
cuyo resultado de tratamiento no era evaluado En la cohorte de 2012 las muertes 
fueron mas aftas en la Region de Africa (47%) (OMS report 2013) 
El objetivo mundial para lograr un exito de tratamiento de al menos 75% en pacientes 
con la tuberculosis resistente a multiples medicamentos en 2015 solo fue alcanzado 
por 48 de 107 paises que informaron resultados de la cohorte de 2010 
En Amenca Latina acorde al informe regional de tuberculosis 2013 de la Organizacion 
Panamericana de la Salud (OPS) se estimo que de los 7 000 casos de tuberculosis 
resistente a multiples medicamentos entre los casos de TB pulmonar notificados 
representan alrededor de 2% de casos nuevos pulmonares y el 14% de los pulmonares 
previamente tratados Solo Peru y Brasil representaron la mitad del total de casos 
estimados de la tuberculosis resistente a multiples medicamentos en la region Siete 
paises (Peru Brasil Mexico Haiti Ecuador Argentina y Republica Dominicana) 
representaron mas del 80% de todos los casos de la tuberculosis resistente a multiples 
medicamentos calculados en la region (WHO control 2013) 
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De los 7,000 casos de la tuberculosis resistente a múltiples medicamentos, que se 
estimó en 2012, se diagnosticaron y notificaron aproximadamente 3,000 en las 
Américas. El 64% de casos notificados, los presentó Perú y Brasil. El 92% de ellos 
recibieron tratamiento con medicamentos de segunda línea. En 2012, se reportaron 98 
casos de tuberculosis extremadamente resistente en las Américas, presentando un 
aumento del 26% de los casos respecto al año anterior (WHO control, 2013). 
Las metas de éxito del tratamiento, todavía no se han alcanzado en las Américas, a 
pesar de ello, el 78% de la cohorte de tratamiento de 2011 fue tratada con éxito. 
Las tasas de éxito del tratamiento entre los casos previamente tratados, pacientes con 
tuberculosis resistente a múltiples medicamentos fueron de 51% y  59%, 
respectivamente. México y América Central (87%) y  el Caribe (84%) representaron las 
tasas más elevadas de éxito del tratamiento (OMS, 2006). 
La tasa de éxito del tratamiento, en los casos de la tuberculosis resistente a múltiples 
medicamentos fue de 59% y solo de 15% en los casos de tuberculosis extremadamente 
resistente. 
Es por ello, la finalidad de tener mayores elementos de juicio en donde se revisó 
trabajos de investigación referente al tema de estudio encontrándose los siguientes: 
En Trujillo, Perú para el 2014 se realizó un estudio que concluyó que el tratamiento 
antituberculoso previo, la pérdida de seguimiento al tratamiento antituberculoso, el 
tratamiento irregular y el contacto con paciente multidrogorresistente fueron factores de 
riesgo de TB - MDR. (Sagastegui, 2014) 
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En Kazajistán, país de baja prevalencia de VIH, pero alta de TB MDR, realizó un 
estudio sobre la epidemiología de la TB MDR y VIH en pacientes con TB. No se 
encontró una asociación directa para decir que la co-infección con VIH es un factor de 
riesgo de la TB MDR. Sin embargo, encontraron algunos factores socio-económicos 
que se relacionan con ambas enfermedades. De esta manera identificaron a los 
abusadores de drogas como grupos de riesgo de tener VIH-TB MDR. (Velayati A, 2013) 
En Lambayeque, Perú en un estudio realizado en el 2013, la mayor fuerza de 
asociación para el desarrollo de Multidrogorresistencia corresponde a la irregularidad en 
el Tratamiento. Además, el contacto con TB y, la presencia de comorbilidades son 
también factores de riesgo en paciente con TB para desarrollar TB MDR. (Chen V, 
2013) 
Por ejemplo, en Perú se encontró que hay 10 veces más casos de TB MDR con co-
infección de VIH que los sin co-infección de VIH. Sin embargo, en otro estudio en Brasil 
señalan que no hay dependencia con el estatus de VIH. (OPS, 2012) 
En Santiago de Cuba, se realizó en el 2010, un estudio que evidenció una inadmisible 
demora entre la fecha de inicio de los síntomas y la confirmación del diagnóstico, por lo 
que se recomendó mantener como prioridades la vigilancia y el control del PNTB, en la 
comunidad, de manera que permita disminuir la prevalencia de recaída por esta 
enfermedad en el territorio cubano. (Toledano, 2010) 
En Guatemala, el Hospital Nacional Dr. Rodolfo Robles en el 2009, en el departamento 
de Quetzaltenango un estudio que reveló aumento de casos TB MDR e indicó que de 
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los 42 pacientes, 11 (26%) presentaron bajo peso y 5 (12%) presentaron desnutrición 
severa. (Torres, 2009) 
En la provincia de Ica, Perú se realizó un estudio analítico de casos y controles 
teniendo como población objetivo a los pacientes que están inscritos en el Programa de 
control de Tuberculosis de la Dirección de salud del año 2000- 2002, y diagnóstico de 
Tuberculosis Pulmonar multidrogorresistente. La pérdida en el seguimiento al 
tratamiento antituberculoso estuvo presente en 16 casos (23.5%) y  en 4 controles 
(3.9%). (Del Río Mendoza, 2005) 
El lema del Día Mundial de la Tuberculosis 2017 es, "Acabe con la Tuberculosis". El 
CDC y sus socios nacionales e internacionales - entre los que se encuentran la 
Asociación Nacional de Control de Tuberculosis, la Organización Stop TB USA y la 
Asociación Global Alianza Alto a la TB - están trabajando juntos para eliminar esta 
mortal enfermedad. 
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2.1 Definición Conceptual de las Variables 
VARIABLES DEFINICIÓN CONCEPTUAL 
Variables Independientes 
Estado nutricional 
Según la UNICEF es la situación en la que 
se encuentra una persona en relación con la 
ingesta 	 y 	 adaptaciones 	 fisiológicas 	 que 
tienen lugar tras el ingreso de nutrientes. 
Uso de sustancias psicoactivas 
Sustancia 	 química 	 de 	 origen 	 natural 	 o 
sintético que al introducirse al cuerpo por 
alguna vía ejerce un efecto directo sobre el 
sistema 	 nervioso 	 central 	 y 	 alterar 	 la 
conducta. 
Recaída Reaparición 	 de 	 positividad 	 bacteriológica 
después de haber terminado un tratamiento 
completo 	 y 	 apropiado 	 con 	 criterios 	 de 
curación. 
Pérdida 	 en 	 el 	 seguimiento 	 al 
tratamiento antituberculoso 
Paciente con TB que no inició tratamiento o 
interrumpió el tratamiento durante un mes 
consecutivo o más. 
Reacciones 	 adversas 	 a 	 fármacos 
antitubercu¡osos 
Según la OMS, RAFA es cualquier reacción 
nociva no intencionada que aparece a dosis 
normalmente usadas en el paciente. Son 
síntomas indeseables previstos que pueden 
presentar los pacientes ante la prescripción 
de un determinado tratamiento. 
Estado laboral 
Es la participación de una persona en un 
trabajo de forma constante al momento del 
estudio 
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VARIABLES DEFINICIÓN CONCEPTUAL 
Comorbilidad con VIH Según OMS Se refiere a la coexistencia 
temporal o permanente con infección por el 
VI H, independientemente del estadio clínico 
(incluida 	 la 	 enfermedad 	 clínica 	 grave 	 o 
estadio 4 o sida), confirmada según criterios 
de laboratorio conforme a las definiciones y 
los requisitos nacionales. 
Variable Dependiente 
TB MDR 
Es una forma específica de TB en la que 
existe resistencia a por lo menos las dos 
drogas anti-tubercu losas de primera línea 
más potentes y útiles en el tratamiento de la 
TB: la Isoniazida (H) y la Rifampicina (R). 
2.2 Hipótesis 
Se plantean las siguientes hipótesis: 
Ho: No existe asociación del Uso de sustancias psicoactivas y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ha: Existe asociación del Uso de Sustancias Psicoactivas y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ho: No existe asociación del Estado nutricional de pacientes con tuberculosis y la 
tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ha: Existe asociación del Estado nutricional del paciente con tuberculosis y la 
tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011- 2015. 
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Ho: No existe asociación de Pérdida en el seguimiento de pacientes con tuberculosis y 
la tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011- 2015. 
Ha: Existe asociación de Pérdida en el seguimiento de pacientes con tuberculosis y la 
tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011- 2015. 
Ho: No existe asociación de Comorbilidad de VIH con TB y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011- 2015. 
Ha: Existe asociación de Comorbilidad de VIH y la tuberculosis multidrogorresistente 
(TB MDR) en Panamá. Período 2011-2015. 
Ho: No existe asociación de Reacciones adversas a fármacos antitubercu¡osos y la 
tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ha: Existe asociación de Reacciones adversas a fármacos antitubercu¡osos y la 
tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ho: No 	 existe asociación entre el Estado laboral y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ha: 
	
	 Existe asociación entre el Estado laboral y la tuberculosis- multidrogorresistente 
(TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ho: No existe asociación de Recaídas en pacientes con tuberculosis y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
Ha: 
	
	 Existe asociación de Recaídas en pacientes con tuberculosis y la tuberculosis 
multidrogorresistente (TB MDR) en Panamá, período 2011-2015. 
2.3. Objetivos 
2.3.1 OBJETIVO GENERAL 
Determinar los factores de riesgo asociados a la Multidrogorresistencia en pacientes 
con Tuberculosis (TB MDR) en Panamá durante los años 2011-2015. 
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23.2 OBJETIVOS ESPECÍFICOS 
1. Comprobar si existe asociación entre el Uso de sustancias psicoactivas y la 
Multidrogorresistencia en pacientes con Tuberculosis (TB MDR) en Panamá. 
Período 2011-2015 
2. Identificar si existe asociación entre el Estado nutricional y la 
Multidrogorresistencia en pacientes con Tuberculosis (TB MDR) en Panamá. 
Período 2011-2015. 
3. Precisar si hay asociación de la Pérdida del seguimiento del tratamiento de la 
tuberculosis y la Multidrogorresistencia en pacientes con Tuberculosis (TB MDR) 
en Panamá. Período 2011-2015. 
4. Determinar si hay asociación de la Comorbilidad con VIH y la 
Multidrogorresistencia en pacientes con Tuberculosis (TB MDR) en Panamá. 
Período 2011-2015. 
5. Determinar la asociación de las Reacciones Adversas a Fármacos de la 
Tuberculosis y la Multidrogorresistencia en pacientes con Tuberculosis (TB MDR) 
en Panamá. Período 2011-2015. 
6. Establecer si hay asociación del Estado laboral y la Multidrogorresistencia de la 
Tuberculosis (TB MDR) en Panamá. Período 2011-2015. 
7. Determinar 	 la asociación de las Recaídas en la Tuberculosis y la 
Multidrogorresistencia de la Tuberculosis (TB MDR) en Panamá. Período 2011-
2015. 
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CAPITULO III 
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3 DISEÑO MET000LOGICO 
3 1 Descnpcion del area de estudio 
El area de estudio corresponde a los datos recolectados de los pacientes notificados en 
el terntono nacional de la Republica de Panama a traves del Ministerio de Salud 
mediante el Programa Nacional Contra la Tuberculosis (PNCTB) Este programa se 
situa en el Departamento de Salud y Atencion Integral a la poblacion en el Nivel 
Normativo Ejecutivo y depende jerarquicamente de la Sub Direccion General de Salud 
de la Poblacion del Ministerio de Salud de Panamá (MINSA) 
3 2 Diseño del estudio 
Se diseño un estudio observacional analitico retrospectivo de casos y controles para 
establecer la asociacion entre los factores de riesgo y de los casos de tuberculosis 
muttidrogorreststente (TB MDR) periodo 2011-2015 en Panama 
3 3 Universo y muestra 
El Universo estara determinado por el total de los pacientes TB MDR los que 
constituyen los Casos de Estudio y que segun cifras del Ministerio de Salud son 48 
notificados en el registro del sistema de salud nacional durante el periodo 2011 al 
2015 (Ver Anexo 4) 
Dado el tamaño de la población se utilizaron todos los expedientes de los pacientes 
diagnosticados con tuberculosis multidrogorresistente para el estudio realizando una 
relacion entre casos y controles de 1 2 
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34 Definicion operacional de las variables 
3 4 1 Variable independiente 
e Uso de sustancias psicoactivas 
• Estado nutricional 
• Estado laboral 
• Comorbilidad con VIH 
• Recaida 
• Perdida en el seguimiento al tratamiento antituberculoso 
• Reacciones adversas a farmacos antituberculoso 
3 42 Variables dependientes 
Casos de TB MOR en Panama Periodo 2011-2015 
Pagina 143 
VARIABLES 
DEFtNICÓN OPERACIONAL 
Defimcion y Cnterios de clasificación Naturaleza Nivel 	 de 
Medición 
Variables Jndepeidlentes 
Estado nutricsonall Se recopila el dato de la tarjeta de Registro y 
Control de TUberCUlOSIS 
Los items de 
Peso al ingreso (kg) y Talla al ingreso (m) 
El IMC 	 también conocido como índice de 
Quetelet se calcula como Peso en (kg)/Talla 
(m2) cuando el indice de masa esté entre 25- 
301<g/m2 	 se considera que la persona tiene 
sobrepaso y por encima de este valor 	 se 
considera obesa 
Es especifico como indicador tradicional de la 
situación nutricional actual desde el punto de 
vista antropométrico 
Cuantitativa Razón 
Uso 	 de 	 sustancias 
psicoacUvas 
Se recopila el dato de la tarjeta de Registro y 
Control de Tuberculosis Se utiliza el item que 
expresa 
Usuario de droga 
o Si 
• No 
Cualitativa Nominal 
Recaida Paciente que habiendo sido declarado curado 
de TIB de cualquier forma después de un ciclo 
de tratamiento completo presenta actualmente 
esputo POSItIVO independientemente del tiempo 
del tratamiento anterior 
Recaida 
• Si 
• No 
Cualitativa Nominal 
Pérdida 	 en 	 el 
segumitiento 	 al 
tratamiento 
antituberculoso 
Se recopila el dato de la tarjeta de Registro y 
Control 	 de 	 Tuberculosis 	 Se 	 emplea 
específicamente el ítem que se refiere a 	 Un 
paciente cuyo 	 tratamiento fue 	 interrumpido 
durante un mes consecutivo o más 
Péidida en el seguimiento 
o Si 
• No 
Cualitativa Nominal 
Reacciones adversas 
a 	 fármacos 
antituberculosos 
Se recopila el dato de la tarjeta de Registro y 
Control de Tuberculosis 
Se utiliza el item 
Cualitativa Nominal 
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VARIABLES 
DEFINICIÓN OPERACIONAL 
Definición y Criterios de clasificación Naturaleza Nivel 	 de 
Medición 
Presenta alguna reacción adversa al fármaco 
' 	 Si 
' 	 No 
Estado laboral Se clasificara corno Si o No segun esté o no 
empleado de manera estable al momento de la 
revisión de expedientes 
Se recopila el dato de la taqeta de Registro y 
Control de Tuberculosis 
Se utiliza el item 
Empleado 
• Si 
• No 
Cualitativa Nominal 
Comorblidad con VI}4 Se recopila el dato de la tarjeta de Registro y Control 
de Tuberculosis 
Se utiliza el item 
Presenta oomorbilidad con VIH 
Si 
o 	 No 
Cualitativa Nominal 
Variable Dependiente 
TB MDR 
Reporte de antibiograma tomado del expediente 
médico del paciente con T8 que informe 
resistencia a Isoniazida y Rifampicina con o sin 
resistencia a otras drogas antituberculosas de 
primera línea 
isoriiazida 
• 
• No 
Rilfampiciria 
• Si 
• No 
Cualitativa Nominal 
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3 5 Definicion de Casos y Controles 
Casos Pacientes multidrogorresistente que cuenten con tarjetas de registros y control 
de tuberculosis con las variables dependientes e independientes del Programa 
Nacional de Control de TB 
3 5 1 Criterios de inclusion 
Pacientes con tuberculosis multidrogorresistente (TB MDR) y tarjetas de registros y 
control de tuberculosis con datos completos registrados en el periodo 2011 al 2015 
3 52 Criterios de exciusion 
Pacientes con TB MDR y tarjetas de registros y control de tuberculosis con datos 
incompletos de los factores de nesgo del estudio (<80%) 
Control todos los pacientes con tuberculosis sin multidrogorresistencia registrados en 
el periodo 2011 al 2015 
3 53 Criterios de inclusuon 
Pacientes con tuberculosis sin multidrogorresistencia (TB MOR) que cuenten con 
tarjetas de registro y control de tuberculosis con la informacion solicitada en las 
variables dependientes e independientes del programa de TB durante el periodo 2011 
al 2015 
3 54 Criterios de exciusion 
Pacientes con tarjetas incompletas en donde no se pueda obtener la información de las 
vanables requendas para el estudio 
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3.6. Procedimientos para recolectar información 
Se obtuvo información de las tarjetas de registro y control de tuberculosis, a través de 
una plantilla o matriz diseñada, para la recolección de los datos que se han definido 
como las variables de estudio (TB MDR). 
3.7 Procedimientos para garantizar aspectos éticos 
Para asegurar los aspectos éticos de éste estudio se solicitaron los permisos 
correspondientes, a fin de realizar la revisión de las tarjetas de registro y control de 
tuberculosis del Programa Nacional contra la tuberculosis sede central, Ministerio de 
Salud de Panamá (MINSA) de igual forma al Comité de Ética del Ministerio de Salud y 
Comité de Bioética de la Vicerrectoría de Investigación y Posgrado (VIP) de la 
Universidad Nacional de Panamá. La información recabada es confidencial y en ningún 
momento se publicarán los nombres de los pacientes investigados. 
3.8. Plan de Análisis de los resultados 
Una vez recolectada toda la información a través de la plantilla o matriz, se procedió a 
crear una base de datos electrónica en el programa estadístico Statcalc-Epiinfo 7.0 a 
partir de los datos recolectados en dicha plantilla. 
Posteriormente, se generaron las tablas y gráficas en programa Microsoft Excel 2016 
de la información obtenida. 
Además, se procedió a realizar la fase analítica del estudio calculando como medida de 
asociación la prevalencia de exposición de los casos y utilizando como estadístico de 
prueba el Chi cuadrado (x2) para la significancia estadística (p<0.05). 
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Para medir la fuerza de asociación, se realizaron cruces entre la variable dependiente y 
cada una de las variables independientes listadas en tablas tetracóricas, usando la 
razón de momios u odds ratio, con sus respectivos límites de confianza. 
4. ANÁLISIS DESCRIPTIVO DE LOS CASOS 
4.1 Análisis Descriptivo: 
Recopilados los datos, fueron organizados en tablas y gráficos y descritos. Con esta 
estadística descriptiva se tabuló, representó y describieron datos cuantitativos o 
cualitativos, sin sacar conclusiones. En la estadística descriptiva se debe tener en 
cuenta las siguientes etapas: 
a) 	 Recolección, codificación, captura y depuración de los datos 
b) 	 Organización de datos en: 
(1) Tablas y 
(2) Gráficas 
c) Análisis y medición de datos 
A continuación los siguientes resultados: 
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GRÁFICO 1. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN SEXO DEL 
PNCTB MINSA PANAMÁ 2011-2015 
N=38 
iii. M 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 1. Se muestra que de las tarjetas de registro y seguimiento de casos de TB 
revisadas el 68 % corresponde al sexo masculino y el 32% al sexo femenino. 
GRÁFICO 2.. PORCENTAJE DE LOS PACIENTESTK MDR. 
SEGÚN RANGO DE EDAD DEL PNC11B- MINSA. PANAMÁ 
2011-2015 	 N 38 
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Fuente. PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 2. Se muestra que de los 38 casos de estudio encontrados con TB MDR el 
28.9% corresponde a las edades de entre 30 a 40 años, de 41 a 50 años así como los 
de menor de 30 años corresponde el 23.7%, mayores de 50 años el 15.8% el resto 
7.9% sin datos. 
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GRÁFICO 4. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, 
SEGÚN USO DE SUSTANCIAS PSICOACTIVAS DEL PNCTB-
MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
13% 
• No 
• S/D 
- Sí 
GRÁFICO 3. NÚMERO DE PACIENTES POR SEXO TB MDR, SEGÚN RANGO 
DE EDAD DEL PNCTB MINSA.PANAMÁ 2011-2015 
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Fuente PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 3. Se muestra la mayor frecuencia por sexo edad en los masculinos, para los 
rangos descritos. 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 4. Muestra que el 82% de los pacientes con TB MDR registrados en la tarjeta 
de seguimiento para TB de 2011 al 2015 no usa sustancias psicoactivas, el 13% si usan 
sustancias psicoactivas y el 5% sin dato. 
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GRÁFICO 5. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN ESTADO 
NUTRICIONAL DEL PNCTB- MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
N38 
Bajo 
Normal 
 
   
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico S. Muestra que el 58% de los pacientes registró peso bajo en la tarjeta de 
seguimiento de TB con TB MDR en el período 2011 al 2015. 
GRÁFICO 6. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN 
ESTADO LABORAL PNCTB MINSA PANAMÁ 2011-2015 
N=38 
No 
Sí 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 6. Indica que el 61% de los casos registrados con TB MDR laboran y el 39% 
negó estado laboral. 
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GRÁFICO 7. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES, SEGÚN RECAÍDAS TB MDR DEL 
PNCTB-MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
sí 
No  87% 
N=38 
• No 
m Sí 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 7. Muestra que el 87% de los casos registrados con TB MDR no presentó 
recaídas, mientras que el 13% si presentaron recaídas en el período 2011-2015 
GRÁFICO 8. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN PÉRDIDA EN EL 
SEGUIMIENTO AL TRATAMIENTO ANTITUBERCULOSO PNCTB- MINSA. 
PANAMÁ 2011-2015 
N=38 
Sí 
No 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 8. En él se observa que el 71% de los casos con TB MDR registrados en el 
período 2011-2015 presentaron Pérdida en el seguimiento al tratamiento 
antituberculoso, el 29% no presentó dicha pérdida. 
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No 
76% 
GRÁFICO 9. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN REACCIÓN 
ADVERSA A FÁRMACOS ANTITUBERCULOSOS DEL PNCTB- MINSA. PANAMÁ 
2011-2015 
N=38 
No 
Sí 
Fuente. PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 9. Se muestra que el 24% de los casos de TB MDR registrados en el período 
2011-2015 presentó reacción adversa a fármacos anti TB. 
GRÁFICO 10. PORCENTAJE DE LOS 
PACIENTES TB MDR, SEGÚN COMORBILIDAD 
CON VIH DEL PNCTB MINSA. PANAMÁ 2011- 
2015 
2% 
 
N=38 
Negativo 
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Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
  
Gráfico 10. Indica que el 74% de los pacientes con TB MDR es negativo con 
comorbilidad con VIH, 24% registró positivo a la pruebas de VIH, un 2% sin datos. 
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GRÁFICO 11. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MOR. SEGÚN 
PROCEDENCIA DEL PNCTB MINSA.PANAMÁ 2011-2015 
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Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 11. Muestra que el 63.2% de los casos con TB MDR registrados en el período 
2011-2015 procedían de la provincia de Colón, 31.6% de Panamá este y Panamá 
centro; mientras que el 5.3% procedían del interior del país. 
GRÁFICO 12. PORCENTAJE DE CASOS DE TB MDR POR AÑO, 
SEGÚN PNCTB MINSA. PANAMÁ 2011 -2015 N=38 
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Fuente PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
Gráfico 12. Muestra el porcentaje de casos de TB MDR por año en el período 2011 al 
2015; donde hubo tendencia al aumento. La incidencia de TB MDR aumentó en el 2011 
y 2012 de 13.2% y  18.4% respectivamente; mientras que para el 2013 ocurrió una 
disminución 5.3%. Sin embargo, para los años 2014 y  2015 se registró un aumento 
significativo de 28.9% y 34.2%. 
Página 154 
4.2 Análisis Inferencial: Representa el objetivo de la investigación y establece el factor 
de riesgo entre las variables (X y Y), por medio del diseño de estudio analítico 
(caso/control), que demuestra la existencia o no de fuerza de asociación. 
Fig 12 Gráfica de la Distribución Chi2 : Regiones de Aceptación y de Rechazo, alfa = 
0.05. 
yct2(x1) 
0.10 
1)14 
1)12 
1)11) 
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1)08 
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1) 00 
J 
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En la siguiente tabla resumen, se detallarán con las hipótesis planteadas, el cuadro 
que contiene el OR, La prueba X2 la probabilidad asociada e intervalo de confianza 
para cada factor de riesgo estudiado. 
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TABLA 10. RESUMEN DE ANÁLISIS DE FACTORES DE RIESGO ASOCIADOS A TB MDR. PANAMÁ 2011-2015. 
Factores de Riesgo Total Casos Control X2 p OR IC (95%) 
Total 38 33 5 
Uso de sustancia 
psicoactivas Si 9 5 4 1011 0,001 00445 0.004 - 0.48 
No 29 28 1 
Total 38 16 22 
Estado Nutricional Si 16 4 12 3,31 0,068 0,27 0.06 - 1.1 
No 22 12 10 
Total 38 11 27 
Pérdida de seguimiento 
al tratamiento 
antituberculoso 
Si 11 8 3 1442 0,0001 21,33 3.56-127.6 
No 27 3 24 
Total 38 8 30 
Comorbilidad con VJH Si 9 3 6 1,07 0,3 2,4 0.44 - 12.9 
No 29 5 24 
Total 38 9 29 
Reacciones adversas a 
fármacos Si 9 3 6 0,6075 0,4357 1,91 0.36-9.99 
No 29 6 23 
Total 38 22 16 
Estado Laboral Si 23 11 12 2,42 0,11 0,33 0.08 - 1.33 
No 15 11 4 
38 22 16 
Total 38 33 5 
Recaídas Si 9 5 4 10,1 0,001 0,04 0.004-0.48 
No 29 28 1 
38 33 5 
OR=Odds ratio; 	 IC=lntervalos de confianza (95%); 
	
TB MDR =Casos y 	 TB= Control 
*Valor de p<0.05 muestra relación estadísticamente significativa 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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En este estudio se confirman las siguientes hipótesis, planteadas a continuación y los 
resultados de las mismas utilizando el programa estadístico Statcalc Epiinfo 7.0: 
42.1 Hipótesis 1: Xi= Uso de Sustancias Psicoactivas * Y= MOR - INH/RFP 
Fig. 1. Uso de Sustancias Psicoactivas. Resultados Estadísticos de Statcalc - Epiinfo. 
Discusión: De acuerdo a la Fig.1. Se determina la no asociación de Uso de sustancias 
psicoactivas con TB MDR en Panamá 2011 —2015. El valor de X2 es de 10.1 mayor de 
3.84, con un grado de libertad y  95 % de confianza. El valor de p=0.001<0.05, 
mostrando una relación significativa entre el uso de sustancias psicoactivas y 
tuberculosis multidrogorresistente; sin embargo El estadístico Odds Ratio (OR), que 
indica la fuerza de asociación de las variables de estudio, se determinó en 0.04 y cuyo 
intervalo de confianza es 0.004 - 0.48 donde no se incluye e) 1 es decir; señala una 
asociación negativa entre las variables, por lo tanto se rechaza la hipótesis nula y se 
concluye que no hay asociación entre los casos de Uso de sustancias psicoactivas y TB 
MDR. Coincidiendo con Del Río Mendoza et al., (2005) estudio "factores de riesgo para 
tuberculosis multidrogorresistente en la provincia de Ica. Perú" (OR = 2.04, lC 95%: 0.2 
- 21.36, X2 = 0.51). 
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4.2.2 Hipótesis 2: X2=Estado Nutricional - IMC * Y= MDR - INH/RFP 
Odd.- 
Fig. 2. Estado Nutricional. Resultados Estadísticos de Statcalc - Epiinfo. 
Discusión: En la Fig.2 se presentan los resultados de Epiinfo en el que se analiza la 
relación o no de estado nutricional y la tuberculosis multidrogorresistente en Panamá 
período 2011 -2015. El análisis estadístico demuestra que no hay significancia 
estadística, ya que el X2 = 3.31 con un valor de P = 0.06>a 0.05, el OR =0.27 que 
tiene como límites (IC) al 95%=(0,06 - 1.13) significando que el "Estado nutricional" no 
es factor de riesgo para los casos TB MDR. Chen et al., en un estudio de casos y 
controles en la ciudad de Lambayeque, Perú en el 2013, se demuestra que la 
desnutrición no representa un factor de riesgo significativo (OR = 1,127; lC 95%: 0.436 
- 2) 911) 
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4.2.3 Hipótesis 3: X3= Pérdida en el Seguimiento al tratamiento antituberculoso * 
Y= MOR - INH/RFP 
Ch— 
Fig. 3. Pérdida en el seguimiento al tratamiento antituberculoso. Resultados Estadísticos de Statcalc - 
Epi ¡ nfo. 
Discusión: De acuerdo a la Fig.3 se determina la asociación de TB MDR en Panamá 
2011- 2015. El valor de X2  esde 14.42 mayor de 3.84, con un grado de libertad y 95% 
de confianza. El valor de p=0.0001 < 0.05, mostrando una relación altamente 
significativa entre la Pérdida en el seguimiento al tratamiento anti TB y TB MDR. 
El estadístico Odds Ratio (OR), que indica la fuerza de asociación de las variables de 
estudio, se determinó en 21.23 indicando que existe aproximadamente 21 veces más 
probabilidad de pérdida en el tratamiento antituberculoso y TB MDR, y que este riesgo 
oscila en un límite de confianza (IC=3,56 - 127,6). Esto se correlaciona con algunas 
investigaciones de tuberculosis multidrogorresistente; entre ellas Sagastegui et al., 
quien en 2014 realizó un estudio "tuberculosis multidrogorresistente en adultos en el 
distrito el porvenir - Trujillo - Perú", la Pérdida en el seguimiento al tratamiento 
antituberculoso si fue factor de riesgo de TB MDR p=0.018 OR = 4.105 (1.686-24.697) 
y el tratamiento irregular también fue factor de riesgo de TB - MDR p=0.033 OR = 1.488 
(1.061-2.281). Chen et al., en un estudio de casos y controles en la ciudad de 
Lambayeque, Perú en el 2013, la mayor fuerza de asociación para el desarrollo de 
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Multidrogorresistencia corresponde a la pérdida en el seguimiento al tratamiento 
antituberculoso. Del Río Mendoza et al., (2005) estudio "factores de riesgo para 
tuberculosis multidrogorresistente en la provincia de Ica. Perú" (OR = 7.54; lO 95%= 
2.05 - 30.08 -1  X2 =13.87; p = 0.0001). 
4.2.4 Hipótesis 4: X4 =Comorbilidad - VIH * Y= MDR - INH/RFP 
1) 1713383331 
Fig.4 Comorbilidad con VIH. Resultados Estadísticos de Statcalc - Epiinfo. 
Discusión: El análisis estadístico de la Fig.4 Comorbilidad con VIH y TB MDR en 
Panamá período 2011-2015. Demuestra que no hay significancia estadística, el X2 es 
igual a 1.0 con un valor de P=0.30>a 0.05. El OR=2.4, con intervalo de confianza que 
incluye el 1, que tiene como límites fC al 95%=(0,044 - 12.9). Velayati A.et al. 2013, en 
Kasajistán, país de baja prevalencia de VIH, pero alta de TB MDR, realizó un estudio 
sobre la epidemiología de la TB MDR con VIH y no se encontró una asociación directa 
para decir que la co-infección con VIH es un factor de riesgo de la TB MDR. 
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4.2.5 Hipótesis 5: X5=Reacción Adversa a Fármacos Antitubercu¡osos * Y= MDR - 
INH/RFP 
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Fig. 5. Reacciones adversas a fármacos antituberculosos. Resultados Estadísticos de 
Statcalc — Epiinfo. 
Discusión: En la Fig. 5 El análisis del X2 determina que no existe relación entre las 
reacciones adversas a fármacos antitubercu¡osos y TB MDR el X2 = 0.6075, menor 
3.84 con un grado de libertad y  95% de confianza, con un valor de P= 0.43>a 0.05. El 
OR = 1.91, cuyos intervalos de confianza son (lC) al 95%=(0,06-1.13), este intervalo 
incluye el 1, confirmando que no hay asociación entre RAFA y TB MDR. Coincidiendo 
con César Bonilla. Et al., (2016) estudio "factores de riesgo asociado a TB MDR, Región 
Callao, Perú. 2010-2012" encontró que el no presentar RAFA es un factor protector OR 
0.07 lC 95% 0.04-0,14. Así mismo Cáceres et al., (2007) encontraron igualmente como 
factor protector no presentar efectos secundarios (OR=0,22, 1C95% 0,09-0,58).Vargas 
et al., (2012) estudio "Factores de riesgo asociados al abandono del tratamiento 
antituberculoso en pacientes en retratamiento, en el distrito La Victoria periodo 2003 — 
2007" RAFA no representa riesgo de TB MDR OR: 1.243 (lC 95% 0471 — 3.283). 
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4.2.6 Hipótesis 6: X6= Estado Laboral * Y= MDR - INH/RFP 
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Fig. 6. Estado Laboral. Resultados Estadísticos de Statcalc - Epiinfo. 
Discusión: De acuerdo a la Fig. 6 se determina que el estado laboral no es factor de 
riesgo asociado a TB MDR, debido a que el análisis estadístico demuestra un X2 = 2.4, 
menor 3.84 con un grado de libertad y  95% de confianza, con un valor de p = 0.11 
mayor que 0.05. El OR=0.33, cuyos intervalos de confianza son (0,08-1.3). 
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4.2.7 Hipótesis 7: X7= Recaída * Y= MDR - INH/RFP 
Fig. 7. Recaídas. Resultados Estadísticos de Statcalc - Eplinfo. 
Discusión: En la Fig.7. Se determinó la no asociación de las recaídas y TB MDR en 
Panamá 2011 —2015. El valor X2 es de 10.1 mayor de 3.84, con un grado de libertad y 
95 % de confianza. El valor de P=0.001<0.05, mostrando una relación significativa entre 
las recaídas y tuberculosis multidrogorresistente; sin embargo El estadístico Odds Ratio 
(OR), que indica la fuerza de asociación de las variables de estudio, resultó en 0.04 y 
cuyo intervalo de confianza es 0.004-0.48 donde no se incluye el 1, es decir; señala una 
asociación negativa entre las variables, por lo tanto se rechaza la hipótesis nula y se 
concluye que no hay asociación entre los casos de recaídas y TB MDR. A su vez 
Rodríguez et al., (2013) "Factores de riesgo para tuberculosis pulmonar 
multidrogorresistente en la región Libertad, Perú" demostró la no asociación de recaídas 
y TB MDR (X2= 1.70 p >0.05 p = 0.193) 
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CAPÍTULO V 
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Conclusiones 
Se concluye que el uso de sustancias psicoactivas estado nutricional comorbilidad 
con VIH reaccion adversa a farmacos anti TB estado laboral y recaida no se asocian a 
TB MDR 
La Perdida en el Seguimiento al Tratamiento Antituberculoso p=O 0001 0R21 23 
(IC=3 56-127 6), encontramos asociacion altamente significativa, representando un 
factor de riesgo para desarrollar la TB MDR 
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Recomendaciones 
Los hallazgos de este estudio son importantes para incluir en las normas actualizadas 
indicando que las medidas tomadas no han sido suficientes para el control de la 
enfermedad TB y el posible desarrollo de TB MDR que va en aumento por lo tanto se 
consignan las siguientes recomendaciones 
Redefinir la estrategia del TAES (Conceptual Operativa y Abogacia) con el fin 
de eliminar el tratamiento antituberculoso inadecuado y la perdida en el 
seguimiento como parte de las normas del PNCTB 
•:• Monitoreo supervision evaluacion y depuracion de la base de datos tanto 
nacional regional y local 
•:• Desarrollar monitoreo obligatorio segun la estrategia PNCTB a traves de 
busqueda domiciliaria lugar de trabajo entre otros para los inasistentes del 
tratamiento anti-tuberculoso a fin de evitar la perdida en el seguimiento ya que 
ello aumenta el riesgo de tener TB MDR con las consecuencias de 
morbimortalidad costos que representan a la sociedad y el sistema de salud 
• Realizar replicas de este estudio en las regiones de Colon y Panama Este 
debido a la concentracion de casos TB MDR (95%) para comparar resultados y 
evitar pérdidas en el seguimiento al tratamiento 
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Limitaciones 
Los resultados de este estudio deben interpretarse considerando algunas limitaciones 
la recogida de la informacion retrospectiva es una tarea compleja afectada por sesgos 
en la recoleccion de los datos y la estadistica especifica en su base 
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ANEXOS 
Pagina 171 
Anexo 1. Programa de Control de la Tuberculosis. 
PROGRAMA PARA EL CONTROL DE LA TUBERCULOSIS 
ESQUEMA DE TRATAMIENTO SEGÚN PRESENTACIÓN DE MEDICAMENTOS 
la Fase 
COMBINACIÓN "A" 
COMBINADO TABLETA 4 DROGAS 
(TRATAMIENTO DIARIO) 
2da Fase 
COMBINACIÓN "B' 
COMBINADO TABLETA 2 DROGAS 
(TRATAMIENTO TRISEMANAL) 
Rifampicina 	 150 	 mg 	 + 	 Isonlazida 	 75 	 + 
Pirazinamida 400 mg + Etambutol 275 mg 
(NÚMERO DE TABLETAS 
SEGÚN RANGO DE PESO) 
Rifampicina 150 mg + Isoniazida 75 mg 
(NÚMERO DE TABLETAS 
SEGÚN RANGO DE PESO) 
30-39 kg 40-54kg 55-70 kg > 70 Kg 30-39 kg 40-54kg 55-70 kg > 70 Kg 
2 3 4 5 
2 3 4 4 
Isoniazida 100 mg (10 mg/kg/día) 
1.5 - 2.5 1.75 - 3 2.5 - 4 k 3.25 
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REQUERIMIENTO TOTAL POR PACIENTE EN CASOS NUEVOS 
MEDICAMENTOS # TOTAL TABLETAS 
IRA 
FASE 
2 MESES 
COMBINACIÓN "A" 
(Rifampicina 	 150 	 mg 	 + 	 Isoniazida 
Pirazinamida 400 mg + Etambutol 275 mg) 
75 + 
240 TABLETAS 
2DA 
FASE 
4 MESES 
COMBINACIÓN "8" 
(Rifampicina 150 mg + Isoniazida 75 mg) 
192 TABLETAS 
PESO PROMEDIO 55-70KG 16 MESES DE TRATAMIENTO 
REQUERIMIENTO TOTAL DE MEDICAMENTOS POR PACIENTE EN RETRATAMIENTO 
PESO PROMEDIO 55— 70KG /8 MESES DE TRATAMIENTO 
MEDICAMENTOS # TOTAL TABLETAS 
IRA 
FASE 
3 MESES 
ESTREPTOMICINA 1 GRAMO (2 MESES) 
15 (12-18) mg/kg/día 
60 VIALES 
COMBINACIÓN "A" (3 MESES) 
(Rifampicina 	 150 	 mg 	 + 	 Isoniazida 
Pirazinamida 400 mg + Etambutol 275 mg) 
75 + 
360 TABLETAS 
2DA 
FASE 
5 MESES 
COMBINACIÓN "B" 
(Rifampicina 150 mg + lsoniazida 75 mg) 
240 TABLETAS 
ETAMBUTOL 400 MG 
30 (25-35) mg/kg/día 
300 TABLETAS 
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COMBINACIÓN "B" 
+ 
ISONIAZIDA TAB 100 mg 
DURACIÓN: CUATRO MESES (dosis Trisemanal oral por 
48 días) 
COMBINACIÓN "B" 
+ 
ISONIAZIDA TAB 100 mg 
+ 
ETAMBUTOL 400 MILIGRAMOS 
30 (25-35) mg/kg/día 
DURACIÓN: CINCO MESES (dosis trisemanal oral por 60 días) 
PACIENTES NUEVOS 
PRIMERA FASE 
COMBINACIÓN "A" DURACIÓN: DOS MESES (dosis diana oral por 60 días) 
SEGUNDA FASE 
PACIENTES EN RETRA TAMIENTO 
PRIMERA FASE 
COMBINACIÓN "A" 
+ 
ESTREPTOMICINA 
Inyectable 
15 (12-18) mg/kg/día 
1 g vial 
DURACIÓN: TRES MESES (dosis diaria oral por 90 días) 
DURACIÓN: DOS MESES (dosis diana intramuscular por 60 días) 
SEGUNDA FASE 
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Tratamiento Dosis en función del peso 
Rifampicina 	 diaria 
durante 3-4 meses 
Adulto=lOmglkg 
Niños=1 Omg/kg 
Isoniazida + Rifampicina 
diaria durante 3-4 meses 
Isoniazida 
Adulto5mg/kg 
Niños=1 Omg/kg 
Rifampicina 
Adultos y niños= lOmg/kg 
Rifampicina + Isoniazida 
semanales durante tres 
meses (12 dosis) 
Adultos y niños 
lsoniazida= l5mg/kg 
Rifampicina (en función del peso corporal): 
10- 14 kg=300 mg 
14.1 - 25.0=450 mg 
25.1 -32.0=600 mg 
32.1 —49.9= 750 mg 
>50,0 kg= 900 mg 
(OMS, Tratamiento de las enfermedades infecciosas, sexta edición, 2013-2014) 
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Anexo 2. Cronograma de Actividades 
Actividades 
2016 mes) 2017(mes 20: 
12345678 9101112 1 2 3 4 5 6 7 8 910 1112 2 
1. Planificación 
1.1. Revisión de Uteratura 
1,2. Elaboración del Protocolo de Tesis 
1.3. Aprobación del Protocolo de Tesis 
2. Proceso de Recolección de datos 
2.1. Planificación de la Recolección de datos 
2.2. Recolección de datos 
2.3. Revisión de los datos 
3. Procesamiento y análisis de los datos 1q.' 
3.1. Organización y procesamiento de datos 
32 Elaboración de tablas y gráficas 
3.3. Cálculo de las medidas estadísticas e 
Indicadores de riesgo (OR y X2) 
3.4. Interpretación y Análisis de resultados 
4. Elaboración del Informe final 
4.1. Elaboración del informe de tesis 
4.2. Revisión y aprobación del informe de 
tesis por Asesor 	 Jurados 
L 4.3. Corrección de Informe Final de tesis. 
4.4. Elaboración final de la presentación de 
tesis 
4.5. Sustentación de Tesis 
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Anexo 3. Presupuesto 
PRESUPUESTO DE INVESTIGACIÓN 
El presupuesto de investigación es el resumen de los recursos financieros 
necesarios para realizar todas las fases de un proyecto de investigación, el cual 
recoge de forma ordenada el coste de todos los recursos, humanos y materiales 
que hay que invertir para ejecutar el proyecto. 
Detalle Costo 	 por 	 unidad 
en BI. 
Total 
Honorarios 
• Salario de investigadores 28 semanas (20 
hrs. Semanales) 
1000.00 7000.00 
• Captador de datos 144 Registros 1.00 144.00 
• Procesamiento de información Informático 250.00 250.00 
• Profesor de español 2 horas 50.00 100.00 
• Asesor Estadistico 25 horas 50.00 1250.00 
• Levantamiento del informe escrito - 
Secretaria 
Trabajo 	 escrito 
y correcciones 
300.00 900.00 
Materiales y Equipos 
• Computadora 1.Pc 1200.00 1200.00 
• Impresión 250 hojas .10 25.00 
• Encuadernación/empastado 5 5.00 25.00 
• Papelería 3 	 resma 	 de 
papel 
7.00 21.00 
• Tintas de impresora 2 	 negras 	 y 	 1 
color 
25.00 75.00 
• Empastado de Tesis 3 juegos 20.00 60.00 
Otros Servicios 
• Transporte 
o 	 Recolección de datos 	 - 
MINSA 
5 Movilizaciones 10.00 50.00 
• Alimentación 28 Semanas 400.00 2800.00 
Imprevistos 10% 1390.00 1390.00 
Total 15290.00 
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Anexo 4. Tabla de Casos de Pacientes con TB MDR 
RESULTADOS DEL TRATAMIENTO DE LA COHORTE DE PACIENTES TB 
MDR. MINISTERIO DE SALUD. AÑOS 2011-2015 
Cohorte 
Año 
N° Total de casos 
con TB MDR 
notificados Curado 
Trata. 
completo Muerte 
Fra- 
caso 
Aban- 
dono 
En 
Tratamiento 
No 
Eva- 
luado 
2011 6 1 1 2 0 2 0 
2012 13 3 2 3 0 4 
2013 5 0 0 1 0 1 3 
2014 11 
2015 13 
TOTAL 48 
Fuente PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
INSTRUMENTO DE RECOLECCIÓN DE DATOS. 
FACTORES ASOCIADOS A MULTIDROGORRESISTENCIA EN PACIENTES CON TUBERCULOSIS. PANAMÁ. 2011.2015. 
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Anexo 7. Tablas y gráficas 
4.1.1 Medidas Descriptivas 
Tabla 1. Medidas de tendencia central y de dispersión de las variables 
peso, talla IMC y edad. 
Estadísticos descriptivos 
N Rango Mínimo Mámo Media Desvtip. Varianza 
Peso 38 49 32 81 56.9 13.9 193. 
Talla 38 1 1 2 1.9 02 0. 
lIC 38 13.4 10.4 23.8 17.0 3.7 13. 
Edad 35 51 22 73 40.0 13.4 179. 
N Y41lido 
(según lista) 
35 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
TABLA 2. TB MDR, SEGÚN RANGO DE EDAD DEL PNCTB MINSk PANAMÁ 2011-2015 
Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
válido Porcentaje acumulado 
Válidos 
De 30 
a40 
11 28,9 28,9 28,9 
De 41 
a50 
9 23,7 23,7 52,6 
Mayor 
a50 
6 15,8 15,8 68,4 
Menor 
.a30 
9 23,7 23,7 92,1 
S/D 3 7,9 7,9 100,0 
Total 38 100,0 100,0 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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TABLA 3. TB MOR, SEGÚN SEXO DEL PNCTB MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
válido 
Porcentaje 
acumulado 
Válidos F 12 31,6 31,6 31,6 
M 26 68,4 68,4 100,0 
Total 38 100,0 100,0 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
TABLA 4. TB MDR, SEGÚN RANGO DE EDAD VS SEXO DEL PNCTB 
MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
Sexo 
Total F M 
Rango de 	 De30a40 4 7 11 
Edad 	 De41a50 3 6 9 
Mayor a5ü 1 5 6 
Menor a3ü 4 5 9 
SID 0 3 1 
Total 12 26 38 
Fuente. PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
TABLA 5. NÚMERO DE CASOS DE TB MOR POR PROVINCIA. 
Provincia de Procedencia 
NÚMERO DE CASOS POR PROVINCIA 
N° Porcentaje 
Colón 24 63,2 
Interior 2 5,3 
Panamá Centro y Este 12 31,6 
Total 38 100,0 
Fuente PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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TABLA 6. TB MDR, SEGÚN PROCEDENCIA DE ATENCIÓN PNCTB 
MINSA.PANAMÁ 2011-2015 
Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
válido 
Porcentaje 
acumulado 
Válidos C.S Buena 
vista 
1 2,6 2,6 2,6 
C.S Patricia 3 7,9 7,9 10,5 
Du ncá n 
C.S.Tocumen 2 5,3 5,3 15,8 
CHDr.MAG 6 15,8 15,8 31,6 
CHDrAAM 8 21,1 21,1 52,6 
CS.chilibre 1 2,6 2,6 55,3 
H. Reg. Dr. 2 5,3 5,3 60,5 
R. Hdez 
HMIJDDO 2 5,3 5,3 65,8 
HST 4 10,5 10,5 76,3 
P. Carlos N. 1 2,6 2,6 78,9 
Brin 
P.Nuevo San 1 2,6 2,6 81,6 
Juan 
P.Sabanitas 1 2,6 2,6 84,2 
P01. Hugo 4 10,5 10,5 94,7 
S padafora 
POI. JJ 2 5,3 5,3 100,0 
Vallarino 
Total 38 100,0 100,0 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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50 0.0 10.0 15.0 20.0 25.0 
N=38 
21-1 
TABLA 7. NÚMERO DE CASOS DE TB-MDR PERÍODO 2011-2015. 
Años 
NÚMERO DE CASOS POR AÑO 
N° Porcentaje 
2011 5 13,2 
2012 7 18,4 
2013 2 5,3 
2014 11 28,9 
2015 13 34,2 
Total 38 100,0 
Fuente PNCTB del Mnisteno de Salud de Panamá 2011-2015 
GRÁFICO 11. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES TB MDR, SEGÚN 
PROCEDENCIA DE ATENCIÓN DEL PNCTB-MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
Poi. Ji Vallarino 
PoL Hugo Spadaíora 
P.saban itas 
P.Nuevo San Juan 
P. Carlos N. Brin 
HST 
HM Li DDO 
H. Reg. Dr. R. Hdez 
(S.chilibre 
€ HDrAAM 
CH Dr. MAG 
C .S .Toc u men 
€3 Patricia Duncn 
LS Buena vista 
Fuente; PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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TABLA 8. TB MDR, SEGÚN CONTACTO DROGORRESISTENTE DEL PNCTB 
MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
válido 
Porcentaje 
acumulado 
Válidos No 17 44,7 44,7 44,7 
S/D 1 2,6 2,6 47,4 
Sí 20 52,6 52,6 100,0 
Total 38 100,0 100,0 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
TABLA 9. TB MDR, SEGÚN CASOS NUEVOS DE TB PNCTB 
MINSA.PANAMÁ201 1-2015 
Frecuencia Porcentaje 
Porcentaje 
válido 
Porcentaje 
acumulado 
Válidos No 23 60,5 60,5 60,5 
Sí 15 39,5 39,5 100,0 
Total 38 100,0 100,0 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá 2011-2015 
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IP 
39% 
GRÁFICO 13. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES, SEGÚN CONTACTO 
DROGORRESISTENTE TB MDR DEL PNCTB- MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
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Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá. 2011-2015 
GRÁFICO 14. PORCENTAJE DE LOS PACIENTES, SEGÚN CASOS NUEVOS DE TB 
MOR DEL PNCTB- MINSA. PANAMÁ 2011-2015 
Fuente: PNCTB del Ministerio de Salud de Panamá. 2011-2015 
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UNIVERSIDAD DE PANAMÁ 
FACULTAD DE MEDICINA 
Escuela de Salud Publica 
Panama 28 de octubre 2016 
Nota ESP 2016 178 
A QUIEN CONCIERNA 
El suscrito Director de la Escuela de Salud Publica de la Facultad de Medicina 
de la Universidad de Panama 
CERTIFICA 
Que la estudiante Jerutza Gomez con cedula de identidad personal 
N° 3 702 1321 presento satisfactoriamente su protocolo de tesis Factores de 
riesgo asociados a multidrogorresistencia en pacientes con tuberculosis 
2011 2015 Panama ante la Comision Academica de la Maestria en Salud 
Publica 
Que el protocolo de tesis de la estudiante Gomez fue debidamente revisado y 
aprobado 
Dado en la ciudad Universitaria Octavio Mendez Pereira a los veintiocho dias del 
mes de octubre del ano 2016 
Atentamente 
Vr Carlos rand2rlz 
Director 
Escuela de Salud Publica 
UNIVERSIDAD DE PANAMÁ 
Vicerrectoría de Investigación y Postgrado 
Dirección de Investigación 
VIP-DI-201 6-REG-CEPT-1 02 
29 de noviembre de 2016 
Magister 
Zilka 1. Terrientes 
Directora de Investigación y Postgrado 
Facultad de Medicina 
Universidad de Panamá 
E. 	 S. 	 D. 
Apreciada Directora: 
Luego de ser revisada la propuesta de la Estudiante Jeritza Gómez, se aprobó formalmente el 
proyecto de investigación titulado: "Factores de riesgo asociados a multidrogorresistencia en 
pacientes con tuberculosis: 2011-2015 Panamá" identificado con el código 
CE-PT-327-1 5-01-16-60. 
Este proyecto se enmarca dentro del área de investigación "Salud Pública, Ambiente y Sociedad" 
establecida por la Facultad de Medicina de la Universidad Panamá. 
Le incluimos un ejemplar de los formularios Dl-F-003 (Informe de Progreso) y DI-F-004 (Informe 
Final) con el propósito de que pueda mantenernos informados de los avances del proyecto, de modo 
que nuestros archivos se conserven debidamente actualizados. 
El Informe de Progreso debe ser revisado y tramitado por la unidad académica; el Informe Final 
debe tener la recomendación de aprobación por la comisión de Investigación de su unidad 
académica (Artículos 35 y  36 del Reglamento del Sistema de Investigación). 
El Informe Final deberá ser preparado en formato de ¡a Revista Scienta o Societas y debe contener 
un resumen en español e inglés. Adicionalmente, se debe adjuntar dos copias del Informe Final en 
formato digital (CD). 
Los resultados del trabajo deben publicarse en una revista nacional o internacional y la copia de la 
publicación debe enviarse a esta Vicerrectoría para su promoción. 
Atenta Te 
.zeI Villalaz G. 
Director de Investigación 
cc. Estudiante, Jeritza Gómez, Maestría en Salud Pública de la Facultad de Medicina. 
cc. Profesora, Rosalia Quintero, Asesora 
/IR 
2016 "Año de ¡a Consolidación de la De,nocracia Universitaria" 
Ciudad Universitaria Octavio Méndez Pereira 
Estafeta Universitaria. Panamá, República de Panamá 
t 
Av~ 	 AL 
'. 
UNIVERSIDAD DE PANAMA 
VtCÉRRECTORIA DE 
INVESflG*CIOMY POS1GRflOO 
UNIVERSIDAD DE PANAMÁ 
COMITÉ DE BIOÉTICA DE INVESTIGACIÓN (CBI-UP) 
Panamá, 7 de abril de 2017 
Nota N2 /CBIUP/147/17 
Doctora 
Jeritza Gómez de Jessany 
Investigadora Principal 
Estimada Dra. Gómez: 
Reciba un cordial saludo. 
El Comité de Bioética de la Investigación de la Universidad, en su sesión del 28 de marzo de 
2017, aprobó los siguientes documentos, correspondientes al Protocolo "Factores de riesgo 
Asociados a Multirresistencia en Pacientes con Tuberculosis 2011-2015 en Panamá" 
código Código CE-PT-327-15-01-16-60 
1. Protocolo 
2. Consentimiento informado. 
Le deseamos éxito y le recordamos que debe enviar un informe al final del año 2017 y  al 
terminar la investigación. 
Atentamente, 
Dra. Claude Vergés 
Presidente CBIUP 
Correo electrónico: comitebioetica.invup(up.ac.pa 
Tel: 523-5313; 66160956 
CC: DR. JAIME GUTIERREZ 
Vicerrector de Investigación y Postgrado 
2017:"HACIA LA TRANSFORMACIÓN Y DEMOCRATIZACIÓN UNIVERSITARIA" 
CIUDAD UNIVERSITARIA OCTAVIO MÉNDEZ PEREIRA 
Estafeta Universitaria, Panamá, República de Panamá 
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Certificado de finalización 
La Oficina para Investigaciones Extra institucionales de los Institutos 
Nacionales de Salud (NIH) certifica que Jeritza Gómez ha finalizado 
con éxito el curso de capacitación de NIH a través de Internet 
"Protección de los participantes humanos de la investigación". 
Fecha de finalización: 11/26/2016 
Número de certificación: 374762 
;4kW\ :- V 	 - 
Regulainvsa Minsa 
Buena tarde Doctora Gómez, 
Hemos recibido su solicitud por la vía regular y el protocolo por esta vía, electrónica. Agradecemos la 
información, la cual se incluye en el registro nacional de protocolos de investigación para la salud. No requiere 
adjuntar visto bueno o certificación de no objeción institucional, en este caso, pues se tramita simultáneamente 
a la solicitud de aval dado que también es de la DIGESA, Programa Nacional de Tuberculosis, según 
verificamos su anuencia. 
Consideramos que el estudio intitulado "Factores de nesgo asociados a multidrogorosistencia en pacientes con 
tuberculosis. 2011- 2015- Panamá', que propone realizar mediante datos de la Coordinación del Programa 
Nacional de Tuberculosis, durante los meses de diciembre 2016 y  enero 2017, previa consulta con la 
coordinación de dicho programa, es vital para el Programa Nacional de Tuberculosis y para la salud pública- ública
La  circular 003 de septiembre de 2015 emitida por DIGESA y su réplica por el 
CNBI de marzo 2016, indican que los estudios clínicos deberán ser avalados 
por la autoridad sanitaria previamente a ser sometidos a un CBI acreditado. 
Hasta el momento, se ha implementado el registro de toda investigación para 
salud y la evaluación de algunos estudios clínicos, los que de acuerdo a los 
criterios señalados en ambas circulares, y modificados según acuerdos 
plasmados en el flujograma de protocolos de investigación (ensayos clínicos y 
polémicos), deben ser evaluados en la DIGESA (puede descargar los 
documentos mencionados y otros relacionados a través del 
enlace: http://www.minsa.qob.pa/informacion-salud/regulacion-de-investigacion-
para-la-salud).  
El estudio por el que nos consulta, no entra en los criterios señalados, por lo 
que no requiere pasar por el trámite de autorización sanitaria. Por lo 
tanto, cuenta con visto bueno institucional y aval para proceder con la 
ejecución de su investigación, una vez aprobado el protocolo por un comité de 
bioética de investigación acreditado. 
Le agradecemos continúe informándonos de los avances de esta investigación, tanto en lo relacionado a la 
obtención de la aprobación bioética, la fecha real de inicio, una vez confirmada, y en especial, notificándonos 
oportunamente, previo a su difusión por cualquier medio, sobre aquello que pueda apoyar la toma de 
decisiones en favor de la salud de la población a medida que vaya obteniendo resultados parciales, así 
como los finales, que puedan ser de impacto en este sentido. 
Puede imprimir este email como constancia de nuestro aval para el CBI. 
Cordialmente, 
Coordinación en Regulación de Investigación para Salud 
Dirección General de Salud Pública 
Ministerio de Salud 
República de Panamá 
Tel.: 512-9479 
tí 
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